PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA INSTALACION Y USO
DE DESFIBRILADORES EXTERNOS FUERA DEL AMBITO SANITARIO.

Los poderes publicos tienen el deber constitucional de tutelar el establecimiento de medidas
preventivas y prestaciones de servicios necesarios para la proteccion de la salud.

El articulo 33.1 del Estatuto de Autonomia de Galicia le atribuye a la Comunidad Auténoma
la competencia de desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del Estado en
materia de sanidad interior; y el parrafo 4° del mismo articulo establece que la Comunidad
Auténoma podra organizar y administrar para tales fines y dentro de su territorio todo los
servicios relacionados con las materias antes expresadas, y ejercerd la tutela de las
instituciones, entidades y fundaciones en materia de Sanidad y Seguridad Social,
reservandose el Estado la alta inspeccion conducente al cumplimiento de las funciones y
competencias contenidas en este articulo.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, recoge entre sus principios generales
que las actuaciones de las administraciones publicas garantizaran la asistencia sanitaria en
todos los casos de pérdida de la salud. Asi, en su articulo 3 declara como objetivo del
sistema sanitario que los medios y actuaciones del mismo estardn orientadas
prioritariamente a la promocion de la salud y a la prevencion de las enfermedades.
Asimismo, en su articulo 6, establece que las actuaciones de las administraciones publicas
sanitarias estaran orientadas a la promocion de la salud y a garantizar que cuantas acciones
sanitarias se desarrollen estén dirigidas a la prevencion de las enfermedades y no sélo a la

curacion de las mismas, garantizandose la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida
de la salud.

El articulo 32.3 de la Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia establece como
principio rector del Sistema Publico de Salud de Galicia la concepcion integral de la salud,
que incluye la promocién de la salud, la proteccion frente a situaciones y circunstancias que
supone riesgo para la salud, en particular la proteccion frente a riesgos ambientales, la
prevencion de la enfermedad y la asistencia sanitaria, asi como la rehabilitacion e
integracion social, desde la perspectiva de la asistencia sanitaria. En este sentido la referida
ley establece que los ciudadanos con residencia en Galicia tienen derecho al establecimiento
de medidas de prevencion de la enfermedad de probada efectividad y seguridad.

En Galicia las enfermedades cardiovasculares constituyen uno de los problemas de salud
mas importantes. De todas las situaciones de emergencia, la parada cardiorrespiratoria
(PCR) representa el paradigma en el que la actuacidon precoz y con medios idoneos
condiciona el pronostico en cuanto a la recuperacion de la vida y la minimizacion de las
posibles secuelas.



Las causas mas frecuentes de la parada cardiorrespiratoria en los adultos son la fibrilacion
ventricular y la taquicardia ventricular sin pulso, y tienen como Unico tratamiento la
desfibrilacion eléctrica. En estas situaciones la disponibilidad inmediata de medios técnicos,
los desfibriladores, resultan imprescindibles para abordar con éxito las maniobras de
reanimacion, con el apoyo de las Urgencias Sanitarias garantizando la continuidad
asistencial. Segun las “Recomendaciones para la resucitacion 2015 del Consejo Europeo de
Resucitacion”, “la instalacion de DEAs en zonas donde se puede esperar una parada
cardiaca cada 5 afos, se considera coste efectivo y comparable a otras intervenciones
médicas”.

En nuestra Comunidad Auténoma, la regulacion de la materia se contenia hasta ahora en el
Decreto 99/2005, de 21 de abril, por el que se regula la formacion y el uso de desfibriladores
externos por personal no médico. Esta norma reglamentaria contenia la regulacion relativa a
las condiciones de uso extrahospitalario de los desfibriladores externos por personal no
médico, a las entidades de formacidn, y al contenido de la formacion misma.

Posteriormente, dentro del Plan Nacional de Calidad del Sistema Nacional de Salud, se
aprobd el 28 de junio de 2006 en el Consejo Interterritorial de Sanidad una “Estrategia de
Cardiopatia Isquémica” que incluia la recomendacién de establecer un marco legal para la
implantacion y desarrollo de un programa para favorecer la utilizacion de los desfibriladores
semiautomaticos en lugares publicos. Dicho marco legal esta constituido actualmente por el
Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, que establecido las condiciones y requisitos
minimos de seguridad y calidad en la utilizaciéon de desfibriladores automaéticos y
semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario, asi como el Real decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por lo que se regulan los productos sanitarios. Estas disposiciones tienen
la condicién de normas de caracter basico en tanto que dictadas al amparo del articulo
149.1.16° de la Constitucion Espafiola.

El articulo 5 del citado Real decreto 365/2009 establece que las administraciones sanitarias
de las Comunidades Auténomas promoveran y recomendardn la instalacion de los
dispositivos de desfibrilacién siguiendo las recomendaciones de los organismos
internacionales, en aquellos lugares en los que se concentre o transite un gran nimero de
personas, y promoveran los mecanismos de coordinacion oportunos con dispositivos tales
como proteccion civil, bomberos, policia local y otros que fueran necesarios, para extender
la instalacion y uso de aquellos dispositivos.

Por una parte, el articulo 4 del Real decreto 365/2009, prevé que las entidades publicas o
privadas asi como los particulares que pretendan instalar un DESA, deberan notificarlo a la
autoridad sanitaria de la Comunidad Autéonoma del lugar o del establecimiento en el que se
vaya a disponer, realizando una declaracion responsable de que cumplen los requisitos
previstos en el apartado 2 de este articulo.

Por otra parte, el 28 de diciembre de 2006 entr6 en vigor La Directiva 2006/123/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios en
el mercado interior. Segun el espiritu de la citada Directiva, la mera invocacion del “interés



general” no es suficiente para justificar la exigencia a priori de determinadas autorizaciones,
puesto que el control administrativo puede llevarse a cabo mediante el procedimiento de
declaracion responsable y la vigilancia posterior. El Estado traspuxo, dicha normativa
mediante la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de
servicios y su ejercicio, y la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas
leyes para su adaptacion a la ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio.

La Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado, establece en su
articulo 3 que "ninguna disposicion de caracter general, actuacion administrativa o norma de
calidad que se refiera al acceso o al ejercicio de actividades econdmicas podra contener
condiciones ni requisitos que tengan como efecto directo o indirecto la discriminacion por
razén de establecimiento o residencia del operador econémico". El articulo 16 de la citada
ley, contiene el principio de libre iniciativa econdmica, de manera que "el acceso a las
actividades econdmicas y su ejercicio sera libre en todo el territorio nacional y sélo se podra
limitar segin lo establecido en esta Ley y a lo dispuesto en la normativa de la Union
Europea o en tratados y convenios internacionales".

Por tal motivo, en lo que alcanza a las entidades de formacion, la nueva regulacion
prescinde de las autorizaciones previas para las entidades de formacion y las actividades
formativas particulares, sin perjuicio de los controles a posteriori necesarios.

En cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto 198/2010, de 2 de diciembre, por el que se
regula el desarrollo de la Administracion electronica en la Xunta de Galicia y en las
entidades de ella dependientes, en la propia Directiva de Servicios y en la normativa sobre
acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, también se facilita la
presentacion de las declaraciones responsables y de la comunicacion de inicio de curso por
medios telemadticos en la sede electrénica de la Xunta de Galicia.

Habida cuenta la experiencia acumulada, el desarrollo de los recursos tecnologicos
disponibles, y los cambios normativos operados, hace falta adaptar la normativa preexistente
en esta materia a dichos cambios, procurando la mayor accesibilidad a estos recursos para el
abordaje inmediato de las situaciones de parada cardiorrespiratoria.

(Estructura final)
En su virtud, por propuesta del conselleiro competente en materia de sanidad, de

conformidad/oido el Consello Consultivo de Galicia, y luego de deliberacion del Consello
de la Xunta de Galicia, en su reunion del ................. de ..coovvunnnnnn de 2016.



DISPONGO:

CAPITULO 1
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.
El presente decreto tiene por objeto:

a) Establecer las condiciones y requisitos para la instalacion, uso y mantenimiento, fuera del
ambito sanitario, de desfibriladores externos automaticos y semiautomaticos.

b) Determinar los lugares en los que es recomendable disponer de dichos dispositivos, la
notificacion de su existencia y su correcta sefializacion.

c) Establecer los requisitos minimos relativos a la formacion de los operadores.

d) Crear el Registro de Desfibriladores externos de Galicia.

Articulo 2. Definiciones:
A los efectos del presente decreto, se entendera por:

a) Desfibrilador semiautomatico externo (DEESA): producto sanitario que cumple con la
normativa aplicable, capaz de analizar el ritmo cardiaco, identificar arritmias mortales y
aconsejar a la operadora la administracion de una descarga eléctrica, con la finalidad de
restablecer un ritmo cardiaco viable con altos niveles de seguridad.

b) Desfibrilador automatico externo (DEA): producto sanitario que cumple con la normativa
aplicable y se distingue de la anterior en que, después de analizar el ritmo cardiaco e
identificar arritmias mortales, es el propio aparato el que toma la decision de administracion
de una descarga eléctrica.

Articulo 3. Fomento de la instalacion y uso de desfibriladores externos fuera del ambito
sanitario.

1. Las administraciones publicas de la Comunidad Auténoma, en el campo de sus
competencias:

a) Promoveran y recomendaran la instalacion y uso de desfibriladores externos en lugares y
espacios donde pueda considerarse pertinente su instalacion.

b) Impulsaran la formacion en contenidos de soporte vital basico y manejo de
desfibriladores.

¢) Promoveran los mecanismos de coordinacion oportunos con dispositivos tales como
proteccion civil, bomberos, policia local y otros que fueran necesarios, para extender la
instalacion y uso de desfibriladores externos.



d) Tendran en cuenta y valoraran la instalacion de desfibriladores externos en las
licitaciones que convoquen para la construccion o gestion de infraestructuras o
instalaciones, asi como en las convocatorias publicas para la prestacion de servicios
publicos en régimen concesional con flujo importante de personas.

2. Para mejorar las expectativas de supervivencia de aquellas personas que sufran una
parada cardiorrespiratoria, se recomienda la instalacion de desfibriladores externos,
especialmente en los siguientes espacios:
a) Grandes establecimientos y centros comerciales, individuales y colectivos.
b) Aeropuertos.
c) Puertos comerciales.
d) Estaciones y apeaderos de autobus o ferrocarril, o estaciones de intercambio,
especialmente en poblaciones de mas de 20.000 habitantes.
e) Instalaciones, establecimientos publicos o espacios abiertos en los que se realicen
actividades recreativas y espectaculos publicos.
f) Instalaciones deportivas o espacios deportivos no convencionales de uso publico o
privado, especialmente cuando el nimero de personas usuarias sea superior a 500.
g) Centros educativos con mas de 1.000 plazas.
h) Lugares donde exista un riesgo elevado de que se produzca una parada cardiaca,
centros de rehabilitacion cardiaca, vehiculos de transporte sanitario no urgente,
establecimientos sanitarios y clinicas.

CAPITULO IT
Requisitos, instalacion, notificacion y registro de los dispositivos

Articulo 4. Requisitos.

1. Los dispositivos de desfibrilacion a que se refiere el presente decreto deberan cumplir los
requisitos establecidos por la legislaciéon vigente en materia de productos sanitarios,
ostentaran la marca CE, y su utilizacion y mantenimiento se realizardn en las condiciones
especificadas por el fabricante, de manera que conserven la seguridad y prestaciones
previstas durante su periodo de utilizacion. Se procurard que los equipos estén dotados de
un software que permita la extraccion de datos de los mismos, bien sea directamente o bien
mediante las adaptaciones necesarias.

2. Los dispositivos de desfibrilacion que se instalen deberan estar debidamente sefializados
de manera clara y sencilla. La situacion de los mismos deberd identificarse debidamente
precisando su localizacion en los planos o mapas informativos del lugar, de manera que las
personas usuarias puedan acceder a ellos, y también se expondran de manera visible las
instrucciones para su uso, asi como para el contacto con los servicios de emergencia.

3. Las personas fisicas o juridicas que instalen un desfibrilador externo, vendran obligadas a
notificarlo de conformidad con el previsto en el articulo 6 de este decreto, y seran



responsables de garantizar su mantenimiento y conservacion, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. La misma obligacidon de notificacion existira en el caso de la
retirada de dispositivos declarados previamente.

4. Los dispositivos de desfibrilacion externa tendrén la dotacidon minima que se indica en el
anexo II del presente Decreto.

Articulo 5. Declaracion responsable.

Las personas fisicas o juridicas a las que se refiere el parrafo 3° del articulo 4 deberan
notificar la instalacioén o retirada de los equipos a la conselleria competente en materia de
Sanidad, a través de la Fundacion Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061, realizando
una declaracion responsable de conformidad con el formulario que figuran en el anexo I del
presente decreto.

Las declaraciones responsables y la documentaciéon que se aporte deberdn presentarse
preferiblemente por via electronica a través del formulario normalizado disponible en la
sede electronica de la Xunta de Galicia, https://sede.xunta.es, de acuerdo con lo establecido
en la normativa sobre acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, y en el
articulo 24 del Decreto 198/2010, de 2 de diciembre, por el que se regula el desarrollo de la
Administracién electronica en la Xunta de Galicia y en las entidades de ella dependientes.
Para la presentacion de las solicitudes podra emplearse cualquiera de los mecanismos de
identificacion y firma admitidas por la sede electronica de la Xunta de Galicia, incluido el
sistema de usuario y clave Llave365 (https://sede.xunta.es/llave365).

Opcionalmente, también se podrdn presentar las declaraciones en soporte papel en
cualquiera de los lugares y registros establecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de régimen juridico de las Administraciones publicas y del procedimiento
administrativo comun, utilizando el formulario normalizado disponible en la sede
electronica de la Xunta de Galicia.

Artigo 6. Documentacion complementaria.

1. La documentacion complementaria que en su caso acompafie a la declaracion
responsable, podra presentarse electronicamente utilizando cualquier procedimiento de
copia digitalizada del documento original. En este caso, las copias digitalizadas presentadas
garantizaran la fidelidad con el original bajo la responsabilidad de la persona solicitante o
representante. La Administracion podra requerir la exhibicion del documento original para
el cotejo de la copia electronica presentada segun lo dispuesto en los articulos 35.2 de la Ley
11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, y
22.3 del Decreto 198/2010, de 2 de diciembre, por el que se regula el desarrollo de la
Administracién electronica en la Xunta de Galicia y en las entidades de ella dependientes.



La documentacion complementaria también podrd presentarse en formato papel en
cualquiera de los lugares y registros establecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de régimen juridico de las Administraciones publicas y del procedimiento
administrativo comun.

Las copias de los documentos disfrutaran de la misma validez y eficacia que sus originales
siempre que exista constancia de que sean auténticas.

2. Siempre que se realice la presentacion de documentos separadamente de la declaracion
responsable, la persona interesada o representante debera mencionar el codigo y el érgano
responsable del procedimiento, el nimero de expediente y el nimero o codigo tnico de
registro.

Articulo 7. Consentimientos y autorizaciones.

La tramitaciéon del procedimiento requiere la incorporacion de datos en poder de las
Administraciones publicas. Por lo tanto, los modelos de solicitud incluiran autorizaciones
expresas al Organo gestor para realizar las comprobaciones oportunas que acrediten la
veracidad de los datos. En caso de que no se autorice al 6érgano gestor para realizar esta
operacidn, deberan acercarse los documentos comprobantes de los datos, en los términos
exigidos por las normas reguladoras del procedimiento.

Articulo 8. Datos de caracter personal.

De conformidad con la Ley Organica 15/1999, de 13 diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal, los datos personales recogidos en la tramitacion de este procedimiento,
cuyo tratamiento y publicacion autoricen las personas interesadas mediante la presentacion
de las solicitudes, seran incluidos en un fichero denominado "Usuarios y profesionales del
sistema sanitario". El 6rgano responsable de este fichero es la Conselleria de Sanidad -
Servicio Gallego de Salud.

Los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion se podran ejercer ante
Secretaria General Técnica de la Conselleria de Sanidad, mediante el envio de una
comunicacién a la siguiente direccion: Conselleria de Sanidad, Edificio administrativo San
Lazaro, s/n 15703 Santiago de Compostela, o a través de un correo electronico a
secretaria.xeral@sergas.es.

Articulo 9. Registro de desfibriladores de Galicia.

1. Se crea el Registro de Desfibriladores externos de Galicia, gestionado por la conselleria
competente en materia de sanidad,

2. Seran objeto de inscripcidn en el registro los desfibriladores externos instalados, o que
sean dados de baja, en la Comunidad Autonoma de Galicia. Al mismo tiempo, se incluiran



todos los datos geograficos y de coordenadas de localizacion, uso, personal responsable, asi
como todas las variaciones que se produzcan, de manera que la informacion se mantenga
actualizada.

3. La conselleria competente en materia de sanidad asignard un nimero de registro a cada
desfibrilador, que debera estar visible junto con la sefializacion del mismo.

4. El registro estard accesible mediante los correspondientes aplicaciones informaticos, con
fin de aumentar la accesibilidad a la desfibrilacion, mediante la elaboracién de un mapa de
desfibriladores en la Comunidad Autonoma de Galicia. Los desfibriladores inscritos dicho
registro seran incorporados al mapa de recursos con los que cuenta la Central de
Coordinacion de Urgencias Sanitarias de Galicia-061 para la atencion a las emergencias con
la finalidad de mejorar la accesibilidad a la desfibrilacion y el pronostico de la parada
cardiorrespiratoria.

CAPITULO III
Titulacion, formacion y uso

Articulo 10. Titulacion.

1. Podran utilizar los dispositivos de desfibrilacién externa:

a) El personal que este en posesion del titulo de:
- Licenciado en medicina y cirugia o grado de medicina.
- Diplomado universitario en enfermeria o grado de enfermeria.
- Formacion profesional de técnico en emergencias sanitarias o certificado de
profesionalidad equivalente.
- Titulaciones oficiales equivalentes de las anteriores, expedidas por un Estado
miembro de la Unién Europea.

b) Las personas mayores de edad que puedan demostrar la superacion del programa de
formacion basico con acreditacion oficial en materia de reanimacidon cardiopulmonar,
soporte vital basico y uso de desfibriladores externos.

2. En el caso de una situacién excepcional en la que no sea posible disponer en ese
momento de una persona con la formacidon o titulacion necesarias para el uso del
desfibrilador, la Central de Coordiancion de urgencias Sanitarias de Galicia-061 podra
autorizar a cualquier otra persona para el manejo del desfibrilador, manteniendo en todo
momento la supervision del proceso.



Articulo 11. Entidades de formacion.

La formacion del personal que no posea la titulacion indicada en el apartado a) del articulo
10 , podra ser impartida por unidades de formacién de los centros sanitarios del Sistema
Publico de Salud de Galicia, por la Fundacién Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061,
por centros de prevencion de riesgos laborales dependientes de cualquier administracion
publica, por mutuas de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales, por entidades o
instituciones que formen parte del Consejo Espafiol de Resucitacion Cardiopulmonar o por
personas fisicas o juridicas que estén reconocidas como instructoras por cualquiera de las
instituciones o entidades que formen dicho Consejo.

Articulo 12. Contenidos y habilidades minimas de las actividades formativas.

El contenido minimo de la primera formacion y las sucesivas tendra en cuenta el establecido
en el Anexo III del presente decreto, de manera que al final de la misma los/las alumnos/as
deberan tener demostradas habilidades para:

a) Iniciar la cadena de supervivencia, incluyendo una idénea interaccion con el sistema de
emergencias.

b) Reconocer de forma rapida una parada cardiorrespiratoria.

c) Aplicar las técnicas de permeabilizacion de la via aérea, incluyendo las medidas iniciales
ante la obstruccion por un cuerpo extrafio (atragantamiento).

d) Realizar una reanimacion cardiopulmonar de alta calidad.

e) Utilizar el desfibrilador de una manera eficaz y segura.

Articulo 13. Acreditacion de la formacion.

1. La formacion del personal a que se refiere el apartado b) del parrafo 1 del articulo 10 se
acreditara mediante la certificacion individual correspondiente, que deberd estar reconocida
por el Consejo Espafiol de Resucitacion Cardiopulmonar (CERCP) a través de la Fundacion
Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061, en tanto que miembro del citado consejo, o de
otra entidad equivalente en el caso de personal formado en otra Comunidad Auténoma o en
otro estado.

La formaciéon obtenida fuera de la Comunidad Auténoma de Galicia serd reconocida se
cumple el mismo requisito o se esta reconocida conforme a la normativa especifica de la
comunidad auténoma en la que se llevé a cabo la formacion y se obtuvo la titulacion.

Los mismos criterios seran de aplicacion para las titulaciones obtenidas en los paises
miembros de la Union Europea segiin su normativa.

2. El original o copia debidamente compulsada de dichos certificados debera ser presentado
a requerimiento de la autoridad sanitaria, tanto para su comprobacién como para convalidar
la efectividad de la misma de cara a su empleo en cualquier funcionalidad o registro que lo
requiera dentro de la comunidad auténoma.



10

3. Las certificaciones individuales tendran una validez de dos afios, contados a partir de su
expedicion.

4. Las entidades de formacion mantendran un registro actualizado de los certificados
expedidos y de la vigencia de los mismos.

Articulo 14. Utilizacion de los dispositivos y coordinacion de la asistencia.

1. Cada acto de uso del desfibrilador externo compuerta, en todo caso, el deber de contactar
inmediatamente con la Central de Coordinacion de Urgencias Sanitarias de Galicia-061,
mediante llamada telefonica, o mediante los dispositivos de conexion que puede tener
instalado el dispositivo, con el objeto de garantizar la debida continuidad asistencial y el
seguimiento médico de la persona afectada.

2. Una vez utilizado, el personal que llevd a cabo a desfibrilacion o la persona responsable
del dispositivo, deberan cumplimentar la hoja de asistencia prestada y remitirla a la
Conselleria competente en materia de sanidad dentro de las 72 horas siguientes, junto con la
informacion electrénica del suceso recogida en el sistema de datos del desfibrilador externo.
Dicha informacién se incorporara al registro de Reanimacién cardiopulmonar de la
Fundacion Publica Urgencias Sanitarias de Galicia-061, con el fin de realizar el seguimiento
y evaluar el uso de los dispositivos fuera del ambito sanitario, detectar necesidades de
promocion de la instalacion en determinados lugares y proponer acciones de mejora en los
procedimientos de uso, asi como, fomentar la formacion e investigaciéon en soporte vital
basico y uso de desfibriladores.

3. La transmision de los datos respetard en todo caso lo establecido en la normativa de
proteccion de datos de caracter personal.

CAPITULO IV
Inspeccion y régimen sancionador

Articulo 15. Inspeccion y control.

La Conselleria de Sanidad, a través de los servicios de inspeccidon sanitaria, podra
inspeccionar tanto las entidades que impartan la formacion como las instalaciones en las que
se sitien los desfibriladores, con el objeto de comprobar la adecuacion de las mismas y de
los dispositivos, asi como la formacion del personal encargado de su manejo, a las
disposiciones contenidas en el presente decreto.

También se podran solicitar los oportunos informes a la Fundacion Publica Urgencias
Sanitarias de Galicia-061, con el objeto de mantener un conocimiento constante y
actualizado de la ubicacion y estado de los desfibriladores, asi como para la deteccion de
altas o bajas no comunicadas.
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Articulo 16. Infracciones.

1. Se consideraran infracciones sanitarias el incumplimiento de los deberes establecidos en
el presente decreto, y seran objeto de las sanciones procedentes, previa incoacion del
oportuno procedimiento que se tramitara de conformidad con los principios generales
establecidos en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las
administraciones publicas y del procedimiento administrativo comun, sin perjuicio de la
responsabilidad civil, penitenciaria o de otra orden que pudiera concurrir.

2. Tendran la consideracion de infracciones leves el incumplimiento, por simple descuido,
de los requisitos, deberes o prohibiciones establecidos en la normativa sanitaria, asi como
cualquier otro comportamiento, a titulo de imprudencia o inobservancia, siempre que se
produzca alteracion o riesgo sanitario y este sea de escasa entidad.

3. Tendran la consideracion de infracciones graves:

a) No disponer de espacio idoneo y correctamente identificado para la instalacion del
desfibrilador, cuando esto suponga imprudencia o descuido graves, siempre que ocasione
alteracion o riesgo sanitario, aun que sean de escasa entidad. Y el mismo incumplimiento y
comportamiento cuando, cometidos por descuido simple, produzcan riesgo o alteracion
sanitaria grave.

b) Incumplir los requisitos previstos en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios.

¢) Incumplimiento por descuido grave de los deberes previstos en los articulos 9 y 4 del
presente decreto, siempre que ocasione alteracion o riesgo sanitario, aunque sean de escasa
entidad. Y el mismo incumplimiento y comportamiento cuando, cometidos por descuido
simple, produzcan riesgo o alteracion sanitaria grave.

d) No comunicar a la Central de Coordinacion de Urgencias Sanitarias de Galicia-061 la
utilizacion del desfibrilador externo fuera del ambito sanitario, o no facilitar en plazo la
informacion necesaria prevista en el articulo 14 del presente decreto.

e) No garantizar el mantenimiento y conservacion en condiciones de uso de los
desfibriladores.

f) Carecer de persona responsable del dispositivo instalado.

g) La comisién en un periodo de tres meses de dos infracciones leves.

4. Tendran la consideracion de infracciones muy graves:

a) El incumplimiento consciente y deliberado de los requisitos, deberes y prohibiciones
establecidos en la normativa sanitaria, o cualquier comportamiento doloso, siempre que
ocasionen alteracion, dafios o riesgo sanitario grave.

b) Negativa absoluta a facilitar informaciéon o prestar la colaboracidén a los servicios de
inspeccion y control.

¢) La reincidencia en la comision de faltas graves en los tltimos cinco afios.
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5. La responsabilidad por el incumplimiento de lo dispuesto en el presente decreto sera
exigida conforme a lo previsto en el capitulo IV del Titulo II de la Ley 8/2008, de 10 de
julio, de salud de Galicia.

Articulo 17. Sanciones.

Las infracciones establecidas en esta norma seran sancionadas segun el articulo 44 de la Ley
8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia.

Disposicion adicional primera. Proteccion de datos personales.

El tratamiento de los datos a que hace referencia el presente decreto se ajustard en todo caso
a lo que determina la legislacion aplicable en materia de proteccion de datos de caracter
personal.

Disposicion adicional segunda. Serializacion de los dispositivos.

La sefializacion de la disponibilidad de un DESA debera ser clara y simple, y cumplir con
las recomendaciones de sefializacion establecidas por el International Liason Committee on
Resuscitation (ILCOR). Para su realizacion se utilizara Color estdindar RAL 6032 o
equivalente: RGB:0-152-100.dicen 616421.7:6.5.4; Pantone 348C. Por debajo de la sefial se
colocara en recuadro aparte la palabra DESA, en tamafio minimo de Y4 del recuadro
superior.

Ambos disefios deberan seguir las condiciones definidas por ILCOR y establecidas segiin
las normas ESO 7010, 3864-3 y 9186-1.

La situacion del DESA debera identificarse debidamente precisando su localizacion en los
planos o mapas informativos del lugar y la manera para dirigirse un posible usuario.

Disposicion adicional tercera. Adaptacion de formularios.

Con el objetivo de mantener adaptados a la normativa vigente los formularios vinculados la
normas reguladoras de procedimientos administrativos de plazo abierto, estos podran ser
actualizados en la sede electronica de la Xunta de Galicia, sin necesidad de publicarlos
nuevamente en el Diario Oficial de Galicia, siempre que la modificacion o actualizacién no
suponga una modificacion sustancial de estos. Por consiguiente, para la presentacion de las
solicitudes serd necesario utilizar los formularios normalizados, disponibles en la sede
electronica de la Xunta de Galicia, donde estaran permanentemente actualizados y
accesibles para las personas interesadas.
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Disposicion transitoria unica. Adaptacion de espacios y dispositivos.

Los organismos, empresas y entidades que dispongan de dispositivos de desfibrilacion
externa dispondran de un plazo de 6 meses, contados a partir de la fecha de entrada en vigor
del presente decreto, para adaptarse a las disposiciones contenidas en el mismo.
Transcurrido este plazo, la Administracion podré hacer uso de sus facultades de inspeccion y
control, en la forma indicada en el capitulo IV de este decreto.

Disposicion derogatoria. Derogacion normativa.

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto
en el presente decreto, y especialmente el Decreto 99/2005, de 21 de abril, por el que se
regula la formacion y el uso de desfibriladores externos por personal no médico.
Disposicion final primera. Desarrollo.

Se faculta a la persona titular de la conselleria con competencias en materia de Sanidad para
dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y aplicacion de lo dispuesto en el
presente decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial
de Galicia.

Santiago de Compostela,......de...............

Alberto Nufiez Feijéo
Presidente

Jestis Vazquez Almuina
Conselleiro de Sanidade
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ANEXO I

DECLARACION RESPONSABLE DE INSTALACI()N/BAJA DE UN
DESFIBRILADOR EXTERNO FUERA DEL AMBITO SANITARIO

COMUNICACION DE:
I:I Instalacion de desfibrilador
I:I Baja de desfibrilador

TITULAR: (o representante):

Direccion:

Tif. e-mail:

DATOS DEL DISPOSITIVO:

Marca: Modelo: N° de serie:

Dispone de conexion inmediata con los servicios de emergencias: ...........

Declaracion de conformidad CE del fabricante:

N de regiStro:....ccveereeieerecreeveseesreenrens N° de informe:.......ccoeevveviienieeciiecie e

Certificado del organismo notificado, N° de certificado: ............ooiiiiiiiiiii e

UBICACION DEL/ LO DISPOSITIVO/S: (Descripcion detallada de la situacion de los aparatos y vias de acceso)

Datos de geolocalizacion (€N SU CASO CASO): +..vuuinuinntnimiieriieiieieeieeieeteeteeteeseeesreesseesseeneeas

DOCUMENTACION APORTADA:

que se regula la instalacion y uso de desfibriladores fuera del ambito sanitario, que estoy en posesion de la
documentacion acreditativa de la veracidad de los datos que comunico.
En Santiago de Compostela,a .....de......................ee. de 20.....

Firma de la persona declarante.
LA FUNDACION PUBLICA URGENCIAS SANITARIAS DE GALICIA-061.
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ANEXO 11
Dotacion material minima

- Desfibrilador, con un minimo de dos juegos de parches y sistema de registro
informatizado de los sucesos.

- Maleta de reanimacion con canulas orofaringeas de diferentes tamafios.

- Resucitador con bolsa autoinchable.

- Rasuradora y gasas para garantizar el correcto uso del desfibrilador externo.
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ANEXO III
Contenido minimo de la formacion

El curso de formacidén en materia de reanimacidon cardiopulmonar, soporte vital basico y
desfibrilacion externa automatizada desarrollard, en linea con las recomendaciones del
Consejo Espafiol de Resucitacion Cardiopulmonar, los siguientes contenidos:

a) Introduccion tedrica:

- Cadena de supervivencia.

- Parada cardiorrespiratoria.

- Resucitacion cardiopulmonar basica.
- Desfibrilador externo automatizado.

b) Practicas:
- Resucitacion cardiopulmonar basica.
- Uso de desfibrilador externo.



